Projekt z dnia 08.02.2024 r.

ROZPORZADZENIE

MINISTRA ZDROWIADY

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie lekow, ktore moga by¢ traktowane jako surowce

farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow recepturowych

Na podstawie art. 6 ust. 10 ustawy z dnia 12 maja 2011 r. o refundacji lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych (Dz. U.

z 2023 r. poz. 826, 1733, 1938 1 2105) zarzadza si¢, co nast¢puje:

§ 1. W rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2012 r. w sprawie lekow,
ktéore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy sporzadzaniu lekow
recepturowych (Dz. U. poz. 1259) w § 6 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w pkt 1 wyrazy ,,12,33 zI” zastepuje si¢ wyrazami ,,31,81 zl, w tym nalezny podatek
od towarow i ustug”;
2) w pkt 2 wyrazy ,,24,66 zt” zastepuje si¢ wyrazami ,,63,63 zI, w tym nalezny podatek

od towarow 1 ustug”.

§ 2. Do recept na lek recepturowy, przyjetych do realizacji 1 niezrealizowanych do dnia
wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ przepis § 6 rozporzadzenia

zmienianego w § 1, w brzmieniu nadanym niniejszym rozporzadzeniem.

§ 3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

MINISTER ZDROWIA

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia

Prezesa Rady Ministrow z dnia 18 grudnia 2023 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania Ministra
Zdrowia (Dz. U. poz. 2704).



UZASADNIENIE

Projektowane rozporzadzenie jest wydawane na podstawie art. 6 ust. 10 ustawy z dnia
12 maja 2011 r. o refundacji lekow, Srodkéw spozywczych specjalnego przeznaczenia

zywieniowego oraz wyrobéw medycznych (Dz. U. z 2023 1. poz. 826, z p6zn. zm.).

Celem dokonywanej nowelizacji rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada
2012 r. w sprawie lekow, ktére mogag by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne przy
sporzadzaniu lekdéw recepturowych (Dz. U. poz. 1259) jest okreSlenie nowej, wyzszej

wysokosci kosztu wykonania leku recepturowego (taksy laborum).

Obowiagzujace stawki nie byly waloryzowane od prawie 2 dekad, tj. od kiedy stawki te
ustalono w rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 17 grudnia 2004 r. w sprawie wykazu
lekéw, ktore moga by¢ traktowane jako surowce farmaceutyczne, wysokosci oplaty
ryczattowej za leki podstawowe i recepturowe, ilosci leku recepturowego, ktorego dotyczy
optata ryczaltowa, oraz sposobu obliczania kosztu sporzadzania leku recepturowe

(Dz. U. poz. 2726), ktore obowigzywato od dnia 1 stycznia 2005 r.

Docelowa stawka brutto przekroczy w momencie wejscia w zycie rozporzadzenia 2,5-
krotnos¢ stawki dotychczasowej, co w ocenie projektodawcy bedzie zmiang znaczaca dla
podmiotow prowadzacych apteki ogolnodostepne. Zaproponowana stawka uwzglednia
rowniez ochrong $rodkéw finansowych pozostajacych w dyspozycji Narodowego Funduszu

Zdrowia.

Ostateczna wysokos$¢ taksy laborum odpowiada — po stosownym przeliczeniu — stawkom
zaproponowanym przez projektodawce w wersji projektu, przekazanego do uzgodnien,
konsultacji publicznych i opiniowania, kiedy ustalono jg jako iloczyn okreslonych wartosci
procentowych oraz wysoko$ci minimalnego wynagrodzenia za prace, ktore to rozwigzanie nie

znalazlo akceptacji Ministerstwa Finansow.

Jednoczenie nalezy wskaza¢, ze w projekcie doprecyzowano, ze wskazane stawki taksy
laborum s3 to stawki brutto, czyli uwzgledniajace nalezny podatek od towarow i ustug. Wynika
to z faktu, ze przepisy okreslajace obecne stawki taksy laborum nie rozstrzygaja jednoznacznie
tej kwestii, co w momencie wejscia tych przepisOow w zycie byto problematyczne i podlegato
réznym interpretacjom. Ostatecznie przyjeto wyktadnie, Ze sg to kwoty brutto i taka tez byta
wynikajaca z tej wyktadni pdZniejsza wieloletnia praktyka. W ocenie projektodawcy zasadnym

jest odzwierciedlenie tej praktyki w projektowanych przepisach.



Koszt wykonania leku recepturowego ma wiele sktadowych. Ustalenie optymalnej
wysokosci taksy laborum wymaga uwzglednienia czasu niezbednego do sporzadzenia leku,
kosztu zuzytych materiatow niepodlegajacych wycenie, kosztow eksploatacyjnych, a takze
kosztu samej pracy zwigzanej z wykonaniem leku recepturowego. W przypadku lekow
niejalowych procedury wykonania lekow sg uproszczone, natomiast w przypadku lekow
jalowych apteka ponosi dodatkowy koszt zwigzany z koniecznos$cig zachowania odpowiedniej

klasy czystosci.

Przygotowujac lek recepturowy wymagajacy jatowych warunkéw (sporzadzanego
w warunkach aseptycznych) farmaceuta jest zobowigzany do utrzymania odpowiednich
standardow pracy gwarantujagcych wysoka czysto§¢ mikrobiologiczng. Wedtug procedur
sporzadzania leku recepturowego nalezy odpowiednio przygotowaé stanowisko pracy,
zastosowa¢ $rodki do dezynfekeji, $cierki bezpytowe, rekawice jalowe, czy przeprowadzaé

sterylizacj¢ stanowiska lampa UV przez co najmniej 30 minut.

Wykonanie leku recepturowego wymaga uzycia utensyliow, tj. mieszadet jednorazowych
czy tub, a takze saczkéw jednorazowych, igiet lub strzykawek, ktore chociaz nie sg
uwzgledniane w wycenie leku, to sg konieczne do jego wykonania, Co wiecej, jezeli nie jest
mozliwe wykorzystanie jednorazowego sprzgtu, stosuje sie sterylizacje suchym goracym
powietrzem (przy temperaturze 160°C — 120 minut), a takze jednorazowa odziez ochronng

(np. fartuch, czepek, rekawiczki).

Ponadto uzytkowany sprzet wymaga regularnych przegladow i badan sprzetu, za§ samo
jego uzytkowanie, np. lozy laminarnej, czy sterylizatora, generuje podwyzszone zuzycie

energii elektryczne;.

Co natomiast najwazniejsze, podstawowy koszt w analizowanym procesie generuje czas

poswiecony przez pracownika apteki ogoélnodostepnej na wykonanie leku recepturowego.

Wszystkie wymienione wyzej elementy powinny zosta¢ w mozliwie najwigkszym stopniu
zrekompensowane faksq laborum, stad jest uzasadnione, aby jej stawka zostala zdecydowanie
podwyzszona wzgledem jej dotychczasowej wysokosci. Dodatkowo nalezy zauwazy¢, ze
apteka uzyskuje oprocz taksy laborum rdéwniez kwote marzy aptecznej finansowanej przez
Narodowy Fundusz Zdrowia, zaleznej od kosztu sporzadzenia leku recepturowego oraz kwote
uiszczanej przez pacjenta oplaty ryczattowej, a potencjalnie réwniez doptaty pacjenta

w wysokos$ci roznicy miedzy ceng nabycia surowcdéw farmaceutycznych stuzacych



do sporzadzenia leku recepturowego, a wysokoscig limitu finansowania danych surowcow

farmaceutycznych, w przypadku gdy pierwsza z tych warto$ci bytaby wyzsza.

Nalezy mie¢ na uwadze, ze w przypadku recept na lek recepturowy moment przekazania
recepty do realizacji nie jest tozsamy z momentem realizacji recepty. Wynika to z charakteru
leku, jakim jest lek recepturowy, co znajduje odzwierciedlenie rowniez w definicji zawartej
w art. 2 pkt 12 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2022 r.
poz. 2301, z p6zn. zm.), z ktorej wynika, ze lekiem recepturowym jest produkt leczniczy

sporzadzony w aptece na podstawie recepty lekarskiej.

W § 2 projektu rozporzadzenia zaproponowano przepis przejsciowy, zgodnie z ktorym
do recept na lek recepturowy, przyjetych do realizacji i niezrealizowanych do dnia wejscia

W Zycie niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ przepisy niniejszego rozporzadzenia.

Proponuje si¢ wejscie w zycie projektowanej regulacji po uptywie 14 dni od dnia

ogloszenia.

Projektowane rozporzadzenie wywrze wpltyw na mikro-, matych 1 $rednich
przedsiebiorcow. Wiele podmiotéw prowadzacych apteki ogolnodostepne, a wiec adresatow
projektowanych rozwigzan jest przedsicbiorcami wymienionych kategorii. Wplyw
projektowanych przepisoOw na te grupy przedsigbiorcéw przejawi si¢ w stosowaniu nowych

stawek taksy laborum.
Projektowane rozporzadzenie nie jest objete prawem Unii Europejskie;.

Projektowane rozporzadzenie nie wymaga przedstawienia wlasciwym organom
1instytucjom Unii Europejskiej, w tym Europejskiemu Bankowi Centralnemu, w celu

uzyskania opinii, dokonania powiadomienia, konsultacji albo uzgodnienia.

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera przepisOw technicznych i w zwigzku z tym nie
podlega procedurze notyfikacji w rozumieniu przepisdw rozporzadzenia Rady Ministrow
z dnia 23 grudnia 2002 r. w sprawie sposobu funkcjonowania krajowego systemu notyfikacji

norm i aktoéw prawnych (Dz. U. poz. 2039 oraz z 2004 r. poz. 597).

Projektowane rozporzadzenie nie zawiera wymogdéw nakladanych na ustugodawcow
podlegajacych notyfikacji, o ktérej mowa w art. 15 ust. 7 lub art. 39 ust. 5 dyrektywy
2006/123/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. dotyczacej ustug
na rynku wewnetrznym (Dz. Urz. UE L 376 z 27.12.2006, str. 36).



Nie ma mozliwosci podjecia alternatywnych w  stosunku do projektowanego
rozporzadzenia srodkoOw umozliwiajgcych osiggnigcie zamierzonego celu, poniewaz wysokosé
stawki taksy laborum jest wprost okre§lona w zmienianym przepisie nowelizowanego

rozporzadzenia.



